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(54) Analysensystem f(ir Probenfiussigkeiten 

(57) Die Erfindung betriffi ein System zur Analyse 
von Probenfiussigkeiten beinhaltend 

a) Testelemente mit Randprof il, 

b) ein feuchtigkeitsundurchl&ssiges, dicht absch- 
lieBbares Vorratsbehaitnis fQr mindestens 2 Test- 
elemente enthaltend ein Fuhrungselement, einen 
Abstandhalter zwischen Fuhrungselement und 
dem als ersten zu entnehmenden Testelement, und 
eine Transportvorrichtung fur Testelemente 

c) ein stromnetzunabhSngiges, mit einer Hand halt- 
bares MeBgerat enthaltend eine FQhrungsnut fQr 
Testelemente. einer gegenQberliegenden FQh- 
rungsnut fur das FQhrungselement des Testele- 
mentevorratsbehaitnisses, sowie eine Haltevorrich- 
tung fur Testelemente 

Die Erfindung betrifft weiterhin ein Verfahren zur 
Bestimmung eines Analyten in einer ProbenflOssigkeit 
mit Hilfe des erf indungsgemSBen Systems. 
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Beschreibung 



[0001] Die Erfindung betrifft ein System zur Analyse 
von Probenflussigkeiten beinhaltend Testelemente ein 
feuchtigkeitsundurchlassiges, dicht abschlieBbares Vor- s 
ratsbehaltnis fur mindestens 2 Testelemente und ein 
stromnetzunabhangiges, mit einer Hand haltbares 
MeBgerat. Die Erfindung betrifft weiterhin ein Verfahren 
zur Bestimmung eines Analyten in einer ProbenflQssio- 
keit. M 

[0002] Analysenelemente, die es gestatten, einzelne " 
Parameter in Probenflussigkeiten zu bestimmen. sind 
seit geraumer Zeit bekannt und in einer groBen Vielfalt 
kommerziell erhaltlich. Insbesondere for den Bereich 
der medizinischen Diagnostik und der Umweltanalytik is 
werden Systeme angeboten, die auch von wenig 
geschulten Personen bedient werden konnen. Einfach 
zu bedienen sind solche Systeme, die ohne die Verwen- 
dung von flussigen Reagenzien arbeiten und bei denen 
•m Allgemeinen keine Oder zumindest keine aufwendige so 
Vorbereitung des Probenmaterials notwendig ist Fur 
solche sogenannte Schnelltests wurde eine "Trocken- 
chemie" entwickelt. bei der als Lfisungsmittel allein das 
in der Probenflussigkeit enthaltene Wasser dient. 
[0003] Fur die Bestimmung von Glukose in Blut sind ss 
beispielsweise Systeme gebrauchlich. bei denen der 
Patient geringe Mengen frisch gewonnenen Blutes auf 
eine Teststreifen aufgibt und die Messung mit einem 
emfach zu bedienenden Gerat. beispielsweise einem 
Ref lexionsphotometer. durchfuhrt. Bei den im Stand der ao 
Technik gebrauchlichsten Analysensystemen liegen die 
Testelemente separat auBerhalb des MeBgerates vor 
und werden erst zum eigentlichen MeBvorgang in das 
MeBgerat eingefuhrt. 

[0004] HerkOmmliche MeBgerate besitzen eine Off- as 
nung, beispielsweise einen Schlitz, in den ein Teststrei- 
fen von Hand eingeschoben werden kann 
Funrungselemente stellen sicher. daB ein Teststreifen in 
der vorgesehenen Orientierung eingeschoben wird Urn 
die gewQnschte Positionierung des Teststreifens zu 40 
gewahrleisten mussen konstruktive Merkmale des 
Gerates vorliegen. Oblicherweise wird dies durch eine 
Begrenzung realisiert, die ein Einschieben Qber eine 
vorgegebene Zielposition verhindert. 
[0005] Obwohl in letzter Zeit zunehmend Systeme 4 s 
basierend auf elektrochemischen Sensoren Zum Kauf 
angeboten werden, verwenden die gebrauchlichsten 
Systeme analytische Tests, die auf Farbanderungen 
beruhen, die sich im Verlauf der Nachweisreaktion bei 
Anwesenheit der zu bestimmenden Analyten zeigen so 
Die Detektion der auf dem Teststreifen aufgetretenen 
Farbanderung kann reflexionsphotometrisch erfolgen 
Eine Messung in Transmission ist ebenfalls mdglich 
setzt jedoch zumindest teilweise transparente Teststrei- 
fen voraus. Die for die Photometrie notwendigen Vor- ss 
nchtungen zur Erzeugung und Detektion von Strahlunq 
sind pnnzipiell im Stand der Technik bekannt. 
[0006] Teststreifen des Standes der Technik besitzen 



em Testfeld und eine Halterung dieses Testfeldes meist 
in Form einer steifen Folie. die eine bequeme und 
sichere Handhabung des Teststreifen ermoglicht Das 
Testfeld seinerseits kann aus mehreren Schichten 
bestehen. Fur Bestimmungen von Analyten im Blut sind 
zum Beispiel Schichten aus Vliesmaterialien Oblich die 
eine Abtrennung zelluiarer Blutbestandteile vom Serum 
bewirken. AuBerdem sind Schichten gebrauchlich in 
denen Reaktionen ablaufen Oder die zur Dosierung des 
Probenmaterials beitragen. Typische Aufbauten von 
Teststreifen sind beispielsweise in den deutschen 
Patentanmeldungen DE 196 296 56.0 und DE 196 296 
57 9 sowie in EP-B 0 271 854, EP-A-0 487 068 WO 
92/17768 und DE-A 19523049 beschrieben. 
[0007] Der Nachweis eines Analyten erfolgt nur in 
wenigen Fallen durch Reaktion des Analyten mit einer 
e.nz.gen Substanz und die direkte Bildung eines Farb- 
stoffes. In der Regel lauft eine Kette von chemischen 
und/oder biochemischen Reaktionen ab, die schlieBlich 
zu e.ner beobachtbaren Farbveranderung fflhren. Das 
Testfeld, auf dem die Faibreaktion zu beobachten ist 
muB in GrdBe und Formgebung so gestaltet sein. daB 
gewahrleistet ist. daB auch bei Fertigungstoleranzen 
von MeBgerat und Testelement ein gleichbleibend gro- 
Bes Feld be- bzw. durchstrahlt werden kann 
[0008] Aus dem Stand der Technik bekannte Testele- 
mente besitzen im wesentlichen die Form eines f lachen 
Streifens oder einer flachen, rechtecWgen Platte. Als 
Matenal.en sind Papier, spezielle Pappen und Kust- 
stoffe gebrauchlich. Das Testfeld ist entweder durch 
Impragnierung des Materials mit entsprechenden Rea- 
genzien oder in Form von zusatzlichen Schichten auf 
die genannten Materialien aufgebracht. 
[0009] Die Lagerungsbestandigkeit vieler Testele- 
mente wird durch den EinfluB von Feuchtigkeit bei- 
spielsweise aus der Umgebungsluft. stark 
herabgesetzt. da die Testfelder oftmals empfindliche 
meistbiochemische Reagenzien enthalten. Ausdiesem 
Grund sind im Handel erhaitliche Testelemente entwe- 
der einzeln eingesiegelt oder werden in groBeren Men- 
gen in speziellen Behaitnissen verpackt zur Verfugung 
gestellt. Eine Versiegelung erfolgt in aller Regel in 
kunstofflaminierten Metallfblien. bevorzugt Aluminium- 
laminaten. Diese Verpackungsform f indet sich vor allem 
bei Schnelltests. die apparativ oder visuell ausgewertet 
werden. Zur Verwendung eines eingesiegelten Testele- 
ments wird die Verpackung manuell aufgerissen und 
das Testelement entnommen. Teststreifen. die von 
einem Benutzer haufiger verwendet werden, beispiels- 
weise Blutglukoseteststreifen for Diabetiker, befinden 
sich im Allgemeinen zu mehreren in wiederverschlieB- 
baren Behaitnissen aus feuchtigkeitsundurchiassigen 
Materialien. die zusatzlich noch Trockenmittel enthalten 
kSnnen, urn eingetretene Feuchtigkat zu absorbieren 
[001 0] Der MeBvorgang mit den bekannten Systemen 
zur Analyse mit trockenchemischen Schnelltests erfolgt 
unter Verwendung eines Analysengerates und separa- 
tor Teststreifen zum einmaligen Gebrauch. Der Anwen- 
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der des Systems dffnet dazu manuell ein 
Vorratsbehaitnis, entnimmt einen Teststreifen und ver- 
schlieBt das Behaitnis wieder, urn im Vorratsbehaitnis 
verbliebene Teststreifen vor Feuchtigkeit zu schutzen. 
Nachfolgend wird die zu analysierende Probenflussig- 
keit auf die Probenaufgabezone des Teststreifens gege- 
ben. Der Teststreifen wird entweder direkt nach der 
Probenaufgabe oder nach dem Verstreichen einer Inku- 
bationszeit in das Analysengerat eingefuhrt Bei neue- 
ren Systemen erfolgt die Probenaufgabe erst, wenn 
sich der Teststreifen im Gerat bef indet. Bei beiden Vor- 
gehensweisen findet das Einschieben des Teststreifens 
im MeBgerat manuell durch den Anwender statt. Das 
Positionieren des Teststreifens wird durch konstruktive 
MaBnahmen gewahrleistet. 

[0011] Der eigentliche MeBprozeB wird in der Regel 
durch einen Tastendruck des Bedieners ausgelOst. Es 
existieren auch Systeme, bei denen der MeBvorgang 
durch das Einschieben des Teststreifens in das Gerat 
automatisch gestartet wird. Nach dem AbschluB der 
Messung, der fQr den Anwender aufgrund einer 
Anzeige am Gerat zu erkennen ist, wird der Analysen- 
prozeB durch die Entnahme des Teststreifens beendet. 
[0012] Nachteilig an den beschriebenen Systemen 
zur Analyse von ProbenflQssigkeiten ist, daB der 
Anwender in der Regel mehrere Handhabungsschritte 
mit den Testelementen durchfOhren muB. Da die Benut- 
zer solcher Systeme gerade im Bereich der medizini- 
schen Diagnostik oftmals Diabetiker sind, denen eine 
sichere Handhabung Weiner Testelemente bisweilen 
groBe Probleme bereitet, stellt sich die Aufgabe, Analy- 
sensysteme so zu konstruieren, daB eine Handhabung 
von einzelnen Testelementen entfailt Oder auf ein Min- 
destmaB reduziert ist. 

[0013] Ein weiterer Nachteil bestehender Systeme 
liegt in der manuellen Postionierung der Teststreifen 
durch den Anwender, die eine Fehlbenutzung nicht 
zuveriassig verhindert. DemgemaB wird angestrebt, 
Systeme Zur Verfugung zu stellen, mit denen eine Posi- 
tionierung der Testelemente so erfolgt, daB Bedie- 
nungsfehler, die auf unsachgemaBer Postionierung 
beruhen, zuveriassig vermieden werden. 
[0014] Da die Teststreifen, die bei den Gblichen Syste- 
men verwendet werden, im Aligemeinen produktionsbe- 
dingte Schwankungen in ihrer Nachweischarakteristik 
zeigen, ist es notwendig, chargenspezifische Kennda- 
ten fur eine korrekte Auswertung an das MeBgerat zu 
ubermitteln. Dazu werden heutzutage oftmals Chargen- 
codes verwendet, die entweder direkt auf die Teststrei- 
fen aufgebracht sind und beim Einfuhren der Streifen in 
das Gerat automatisch erfaBt werden, oder die sich auf 
der Verpackung der Teststreifen befinden und manuell 
vom Benutzer, beispielsweise mittels einer Tastatur, ein- 
gegeben werden mQssen. Beide Varianten stellen keine 
optimale LOsung dar. Zur Codierung der einzelnen Test- 
streifen ist vom Hersteller zunachst eine stichprobenar- 
tige Analyse der Funktionscharakteristik erforderlich, 
bevor die Streifen mit einem Code versehen werden 



kflnnen. Der ProduktionsprozeB kann somit nicht in 
einem Schritt abgeschlossen werden, was den ProzeB 
umstandlich und damit letztendlich teuer macht. Wird 
hingegen die Verpackung mit dem Code versehen, 

5 kann der ProduktionsprozeB der Streifen zwar vor der 
Codierung abgeschlossen werden, bei der manuellen 
Obermittlung des Codes von der Verpackung an das 
Gerat sind jedoch Fehier mCglich, beispielsweise fal- 
sche oder fehlende Eingabe durch den Benutzer. Eine 

10 Optimierung der CodeQbermittlung wird deshalb eben- 
falls angestrebt. 

[0015] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung 
bestand darin, die Nachteile des Standes der Technik 
zu beseitigen. 

75 [0016] Dies wird durch den Gegenstand der Erfin- 
dung, wie er in den Patentanspruchen charakterisiert 
ist, erreicht. 

[0017] Gegenstand der Erfindung ist ein System zur 
Analyse von ProbenflQssigkeiten beinhaltend 

20 

a) Testelemente mit Randprofil, 

b) ein feuchtigkeitsundurchlassiges, dicht 
abschlieBbares Vorratsbehaitnis fur mindestens 2 
Testelemente enthaltend ein Fuhrungselement. 

25 eihen Abstandhalter zwischen Fuhrungszapfen und 
dem als ersten zu errtnehmenden Testelement, und 
eine Transportvorrichtung fur Testelemente 

c) ein stromnetzunabhangiges, mit einer Hand halt- 
bares MeBgerat enthaltend eine Fuhrungsnut fQr 

30 Testelemente, einer gegenOberliegenden Fuh- 
rungsnut fur das Fuhrungselement des Testele- 
mentevorratsbehaitnisses, sowie eine Haltevorrich- 
tung fur Testelemente. 

35 [0018] Bei dem erfindungsgemaBen System handelt 
es sich urn ein MeBgerat mit einem separaten, das 
heiBt, nicht dauerhaft mit dem MeBgerat verbundenen, 
d. h. abnehmbaren Vorratsbehaitnis, z.B. in Form einer 
Spenderpackung fur Testelemente. Das MeBgerat ist 

40 vorzugsweise so dimensioniert, daB es bequem vom 
Anwender in einer Hand gehalten werden kann. Die 
Spannungsversorgung erfolgt aus praktischen GrQnden 
stromnetzunabhangig, vorzugsweise mit Batterien, 
Akkumulatoren oder Solarzelien. Das MeBgerat verfQgt 

45 uber eine gut ablesbare Anzeige fQr die MeBwerte, vor- 
zugsweise in Form eines Flussigkristall- Displays (LCD). 
[0019] Das MeBgerat besitzt vorzugsweise im wesent- 
lichen die Form eines flachen, langlichen Quaders. Das 
MeBgerategehause ist aus einem leichten und stabilen 

so Werkstoff, vorzugsweise einem Leichtmetall oder einem 
Kunststoff gefertigt. Auf der AuBenseite des Geratege- 
hauses kdnnen sich je nach gewunschtem Bedienkom- 
fort erforderliche Schalter befinden, beispielsweise 
Schalter zum Ein- und Ausschalten des Gerates sowie 

55 gegebenenfalls BedienungsknCpfe fur weitere Funktio- 
nen, wie Uhrzeitanzeige, Speicherung der MeBwerte 
etc. in einer besonders vorteilhaften Ausfuhrungsform 
weist das Gerat einen Druckschalter zur Betatigung 
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eines Auswerfmechanismus fOr im Gerat befindliche 
Testelemente auf. Auf der Vorderseite des Gerates 
befindet sich die MeGwertanzeige, vorzugsweise in 
Form eines FIQssigkristall-Displays sowie in einer 
besonders bevorzugten Ausfuhrungsform eine FOh- 
rungsnut fQr Testelemente. in der eine Haltevorrichtung 
fur Testelemente integriert ist. Der FOhrungsnut fur 
Testelemente gegenOber, vorzugsweise auf der ROck- 
seite des MeGgerategehauses, befindet sich eine Aus- 
sparung, die als FClhrungsnut fQr das FOhrungselement 
des Vorratsbehaltnisses fQr Testelemente ausgestaltet 
ist. Alternate dazu konnen die FQhrungsnuten auch 
nebeneinander angeordnet sein. wobei sowohl Vorder- 
und RQckseite des Gerates die Nuten enthalten kon- 
nen. Weiterhin kann ein Batterie- oder Akkumulatorfach 
fur die Spannungsversorgung des MeGgerates vorge- 
sehen sein, vorzugsweise auf der RQckseite. Vorzugs- 
weise wird das Gerat automatisch eingeschaltet 
beispielsweise durch das EinfQhren eines Teststreifens 
in das Gerat. Das Abschalten kann ebenfalls automa- 
tisch erfolgen, beispielsweise beim Entfernen des 
benutzten Teststreifens aus dem Gerat. Beide Funktio- 
nen kdnnen jedoch auch manuell, beispielsweise durch 
Bedienen eines Schalters oder Tasters, auszufQhren 
sein. Moglich ist auch, daG sowohl manuelle als auch 
automatische Bedienung moglich bzw. erforcierlich ist 
Funktionale und konstruktive Details der erfindungswe- 
sentlichen Bestandteile des MeGgerats werden weiter 
unten beschrieben. 

[0020] Mit dem erfindungsgemSGen System ist die 
Entnahme der Testelemente aus der Packung und das 
EinfQhren in das Gerat gegenuber herkommlichen 
Systemen wesentlich erleichtert. Die Testelementent- 
nahme erfolgt direkt mit dem und durch das Gerat. Das 
bedeutet, daG die Testelemente nicht mehr vom Anwen- 
der von Hand eingelegt werden mQssen. Eine Grifffia- 
che am Testelement ist somit nicht mehr notwendig. Die 
GroGe der Testelemente wird folglich nicht mehr wie 
bisher Qblich von Handhabungskriterien bestimmt, son- 
dern kann funktional bestimmt auf die minimal mOgliche 
GrdGe reduziert werden. Dadurch wird beim Herstellen 
der Testelemente Material eingespart. Die geringere 
GroGe wirkt sich auch in einer geringeren Packungs- 
graGe bei gleicher Anzahl Testelemente positiv aus. 
[0021] Das Vorratsbehaitnis ist fQr mindestens 2 Test- 
elemente ausgelegt. Praktischerweise liegtdie Gesamt- 
zahl der zu bevorratenden Testelemente zwischen 10 
und 100 Stack, vorzugsweise bei 50 Stack. Bevorzugt 
ist das Vorratsbehaitnis als Spenderpackung ausge- 
fuhrt, bei der durch einen Mechanismus dafOr gesorgt 
wird, daG an einer speziellen Entnahmeposition stets 
em Testelement zur Entnahme bereit steht. Die Spen- 
derpackung ist vorzugsweise aus einem moglichst 
feuchtjgkeitsundurchiassigen Material, insbesondere 
einem im wesentlichen feuchtjgkeitsundurchiassigen 
Kunststoff. gefertigt. Hierbei wird unter feuchtigkeitsun- 
durchiassig verstanden, daG Wasser sowohl als FlOs- 
sigkeit als auch als Dampf nicht durch das Material der 



Spenderpackung dringen kann oder zumindest stark 
am Durchtritt gehindert wird. Bevorzugt ist die Spender- 
packung mit einer Klappe ausgestattet und durch diese 
zu offnen bzw. zu verschlieGen. Die Spenderpackung 
s ist bei geschlossener Klappe beispielsweise durch 
Dichtlippen oder O-Ringe luftdicht abgedichtet, urn ein 
Eindrmgen von Feuchtigkeit weitestgehend zu verhin- 
dern. Im Innern des Vorratsbehaltnisses befindet sich 
vorzugsweise ein Trockenmittel, urn Feuchtigkeit die z 
w B. beim Offnen des Behaitnisses in das Vorratsbehait- 
nis eindringen kann. zu absorbieren und dadurch die 
Testelemente vor Feuchtigkeit zu schatzen 
[0022] Unter der Klappe befindet sich bei einer bevor- 
zugten AusfOhrungsform in geschlossenem Zustand 
» das FQhrungselement, das beim Offnen der Klappe 
zuganglich wird und Qber das das Gerat bei der Testele- 
menteentnahme geschoben wird. In einem vorbestimm- 
ten, durch einen Abstandhalter def inierten Abstand zum 
Fuhrungselement befindet sich ein Testelement mit 
so einem, vorzugsweise stufenfOrmigen, Randprofil in der 
Entnahmeposition. Alle weiteren Testelemente sind in 
der Spenderpackung, vorzugsweise sich paarweise mit 
ihren Flachen berQhrend. neben- bzw. hintereinander 
gestapelt und in einer besonders bevorzugten AusfOh- 
25 rungsform an einer kleinen Kontaktstelle leicht und wie- 
der Idsbar miteinander verWebt, urn eine 
gleichbleibende Orientierung zueinander. insbesondere 
beim Beladen des Vorratsbehaltnisses mit den Testele- 
menten. zu gewahrleisten. Ein einmal entnommenes 
so Testelement wird durch eine Transportvorrichtung selb- 
standig, vorzugsweise durch einen Federmechanismus 
durch das jeweils nachfolgende Testelement ersetzt' 
Die Innenwande des Vorratsbehaltnisses sind vorzugs- 
weise so geformt, daG sie als Fanning for den Testele- 
35 mentetransport dienen. 

[0023] Der Federmechanismus entspricht vorzugs- 
weise im wesentlichen dem Transportmechanismus 
wie er aus Gewehr- oder Pistolenmagazinen oder aus 
HeftWammerern bekannt ist. Er enthait als wesentliche 
4o Teile eine Spiralfeder und eine vorzugsweise durch FQh- 
rungsschienen oder -stangen bzw. Wandprofile 
gefQhrte Platte, die den Federdruck auf die Testele- 
mente Qbertragt und somit fOr eine gerichtete Bewe- 
gung der Testelemente vom Behaitnisinneren zur 
45 Entnahmeposition sorgt. 

[0024] Das Testelementevorratsbehaitnis ist vorzugs- 
weise als flacher. stabfdrmiger Quader ausgefflhrt der 
an einem Ende eine Klappe aufweist. Ganz besonders 
bevorzugt befindet sich unter der Klappe ein Testele- 
so ment in Entnahmeposition, an FQhrungselement sowie 
em Abstandhalter. der das FQhrungselement und das 
Testelement in der Entnahmeposition auf Distanz halt. 
[0025] In einer besonders bevorzugten AusfOhrungs- 
form enthait das Testelementevorratsbehaitnis auGer 
55 der Entnahmeeffnung. die beispielsweise mit einer 
Klappe versehen ist. auch eine dicht verschlieGbare Off- 
nung zum Befallen des Behaitnisses mit Testelemen- 
ten. Vorzugsweise ist das Testelementevorratsbehaitnis 
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scHossen. Die — *" " 
einer falschen Ausnchtung e.nge. uhr < als 

l00291 Vbm^^-JJ^S^ bevor- 

SST Oe-O-ngs^enist ^ 
l Aust0hrungs1orm >m ^^JS* dam Vorratsbehalt- 
eine des Quad^ TCespondierende FOb- 

10 nis test verbunden .st D.e ^kd w GrflBe an 
rungsnut im MeBge rat .st eme « n ^ ^^j. 

den FOhrungszapfen angepaBte e rategenause . 

chen quadertdrm.g^ [^Tl Z ^lementvorratsbehalt- 
Beim ZusammenfOhrer , von Testelem mentent . 

J5 nis und MeBge <* ^^ «<« dem MeBQer ^ 
nabme aus dem Vorratsbenann FQnrung snut. 

gleitet der ™ run9SZ ^ 

Daduroh wird der Weg ^S^g eine eindeu- 
ratebenaJtnisbestimnrt.^ ^ ^ ^ jm 

Lgsweise so ^^SSbebaltnisses und 
25 meniQhren des ^^tSufwendung mdgliob 
des MeBgerates * me g^e Kra geha , 
ist . Die FQhrungsnut .s t dazu 8 y beide Ko(npo . 
tenalsdasFOhrungselement ^ jst die 

nenten zuviel Sp.el "JJT^ heiBt aul der der 
30 FQhrungsnut auf d« Q ^ j rt e e ge ° den S eite des MeB- 
M eBwertanze,ge ge Q^hejeg oder 
geratesangeord^tundweisteme vorzugsweiS e 

"ichterfdrmige O^JJ^^i* leicht eingefQhrt 
ebenfallskonische. Fuhrungseiem Zusam . 

35 werden kann. -nut wirkt eine 

me nfQhren von K F ^f F I u ngselem und -nut. 
Abrundung der Kanter i vo 

wie sie weiterhin besondere bevorz ^ befjndet 

l0 032] m oder ^^Sgsform. bevorzugt 
40 sich in einer bevorzugten W ija 6pezifl . 

auf der S^^^henden FQhrungsnut 
sche Codierung. In ^ entsp entspreche nde 
des MeBgerates bef,nd et s ,chj ^ ^ 
Codelesevomchtung. die den . h , iest und 
45 schieben des ^hrungaetemente a utom ^ 
dem MeBgerat zur ^^ ere optische oder eiek- 
Codierung kommen '^eso"d e ^ strichco des. 

tromagnetisfe ^f^^ein Codes, die in em 
WlagnetstreHencodes oder ^a.g eingespe.- 

50 sogenanntes "^^SUils entsprechende 

55 naher eriautert ^ rden . d strei , e ns wird der char- 
100331 BeiderEn^ahmed^r^ ^ 

SKSSSrSS Dannie verwechslungsfre, 



5 



Obermittlung der Chargenkennung da jeweils unt or 

lessen RQcS.i Sn?p-J "eispfe^eise auf 

SdL B u e ntf ^ T ^ elemente entnahme wird das Gerat 

Gerates in wwlli r0ckw a»1ige Fuhrungsnut des 

Beim Herausziehen (toTSSS ^ - s,cher 9 est e«t. 
durch die HatawSS ^ ^ ? W ' rd der Tests t r eifen 45 
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benutzter Testelemente gewahrleistet ten- • 
weise kann ate Ai ic^™ L lst Be| spiels- 

Durch Drocten aTdl n .1 Ub9eS,Sn9e diene "- 

Druckrichtung aus dam <£» f emechan| smus in 
lich ausgeworfen * 9eSCh ° ben und 

"^'tnisen^ 

gabe .uf ein sich im MeSgerSin^t die T Probenauf - 

bend zu verhindern. beispielsw Sse dS l^ 8 * 86 - 
Testelemente praW kablen^l ! w h Blut ' sinddie 

vorzugsweise 5 bis 15 mm aus dim ? J 9er,n 9 ,u 9ig. 
Die Probenaufgabe IhT^S^'J^^ 
dem Mefigerat raaende Fn** j^ sw . eise auf das aus 

moglich ist. DazuS «^f2f ° berhaupt erst 

tart wird. Besonders bevorzugtes 522? t anSP ° r " 
der Probe von der Prnh^? rf ! 6 zum Tran sport 
stelie ist *KE5E£^ T Dete ^ns- 
aus EP-A 0 487068 EP^ o S^o "f***** 
291 bekannt ist. Jedoch 51 

gelegene DetektonLLi au " erha,b d es MeBgerafe 
[0038] Weiterhin ist Geqenstanri H*r e*- ^ 

charakteristische. detektiefcare t &ne 

eingeht. Das Ergebnis der RsatT j begleitet, 
Gerates erfeR 3T aktl0n w,rd mit HWe des 

urates erfa8t und angeze.gt. SchlieSlich wird nach der 
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Analyse das benutzte Testelement, gegebenenfalls mit 
Hilfe der Auswerfvorrichtung, aus dem MeBgerat ent- 
fernt. 

[0039] Die Erfindung wird durch die Figuren 1 bis 7 
eriautert. 

Figur 1 zeigt eine besonders bevorzugte Ausfuh- 
rungsform des MeBgerates des erfindungs- 
gemaBen Systems in unterschiedlichen Ansichten(. 
a) Frontansicht; b) Ruckansicht; c) Seitenansicht; 
d) Ansicht von unten). 

Figur 2 zeigt eine besonders bevorzugte Ausfuh- 
rungsform des Testelements mit Randprofil des 
erfindungsgemaBen Systems in unterschiedlichen 
Ansichten ( a) von oben; b) von unten; c) Seitenan- 
sicht; d) von vorne auf die Stirrrf lache). 

Figur 3 ist eine besonders bevorzugte Ausfuh- 
rungsform des Testelementevorratsbehaiters des 
erfindungsgemaBen Systems in geschlossenem 
(a) und gedffneten (b) Zustand. 

Figur 4 zeigt schematised wie mit Hilfe des 
erfindungsgemaBen Systems ein Testelement 
durch das MeBgerat aus dem Vorratsbehaitnis ent- 
nommen wird. 

Figur 5 zeigt einen Langsschnitt durch eine beson- 
ders bevorzugte Ausfuhrungsform des Testelemen- 
tevorratsbehaiters des erfindungsgemaBen 
Systems. 

Figur 6 zeigt einen Langsschnitt von der Seite (a) 
und von oben (b) sowie einen Querschnitt (c) durch 
eine weitere besonders bevorzugte Ausfuhrungs- 
form des Testelementevorratsbehaiters des 
erfindungsgemaBen Systems in geschlossenem 
Zustand. 

Figur 7 zeigt einen Langsschnitt von der Seite (a) 
und von oben (b) durch die besonders bevorzugte 
Ausfuhrungsform des Testelementevorratsbehai- 
ters des erfindungsgemaBen Systems gemaB Figur 
6, wobei der Boden zum Beiaden mit Testelemen- 
ten gedffnet ist. 



[0040] 


Die Ziffern in den Figuren bedeuten: 


1 


MeBgerategehause 


2 


Display 


3 


Fuhrungsnut fur Testelement 


4 


Haltevorrichtung 


5 


Druckschalter for Auswerfvorrichtung 


6 


Fuhrungsnut fur Fuhrungszapfen mit Codele- 




sevorrichtung 


7.7' 


Testelement mit Randprofil 


8 


Aussparung 



9 


Testfeld (Detektionsstelle) 


10 


Probenaufgabestelle 


11 


Vorratsbehaitn isg e haus e 


12 


Klappe 


5 13 


Fuhrungszapfen mit Codierung 


14 


Abstandhalter 


15 


Feder 


16 


Platte 


17 


FQhrungsstange 


10 18 


abnehmbarer Boden 


19 


ClickverschluB 


20 


Aussparung fur ClickverschluB 



[0041] In Figur 1 ist das zum erfindungsgemaBen 

15 System gehOrige MeBgerat abgebildet. auf der Front- 
seite des Gerats (Fig. 1a) befindet sich neben einem 
leicht abzulesenden Display (2) in das MeBgeratege- 
hause (1) integriert eine Fuhrungsnut (3) fur Testele- 
mente. Aus- Fig. 1d) wird ersichtlich, daB die 

20 Fuhrungsnut (3) eine Profilierung aufweist, die komple- 
mentar zu der Profilierung der Testelemente ist. Im 
Bereich der Fuhrungsnut (3) befindet sich die Haltevor- 
richtung (4) fur Testelemente. Auf der Ruckseite des 
MeBgerates (Fig. 1b) befindet sich die Fuhrungsnut (6) 

25 fur den Fuhrungszapfen des Testelemerrtevorratsbe- 
haitnisses. Wie insbesondere aus Fig. 1d) ersichtlich 
liegt die Fuhrungsnut (3) fur Testelemente der Fuh- 
rungsnut (6) fOr den FQhrungszapfen genau gegenuber. 
Die beiden Fuhrungsnuten (3, 6) unterscheiden sich in 

30 Form und Dimension, um eine sichere, verwechslungs- 
freie Handhabung des Systems zu gewahrleisten. 
[0042] In die Fuhrungsnut (6) ist eine Vorrichtung zur 
automatischen Erfassung der Codierung, die sich auf 
Oder im Fuhrungszapfen des Testelementevorratsbe- 

35 haitnisses befindet, enthalten. Beispielsweise kann es 
sich dabei um eine Strichcode-Lesevorrichtung han- 
deln. 

[0043] Das MeBgerat des erfindungsgemaBen 
Systems verfugt uber eine Auswurfvorrichtung fur 
40 gebrauchte Testelemente. Diese wird durch einen 
Druckschalter (5) bedient. Mit ihr lassen sich 
gebrauchte Testelemente aus der Haltevorrichtung (4) 
Idsen und abwerfen. 

[0044] Das in Fig. 2a bis 2d dargestellte Testelement 
45 (7) enthait ein Randprofil (Fig. 2 d), welches zum einen 
fur die richtige Orientierung des Testelements (7) im 
MeBgerat sorgt und zum anderen in Verbindung mit der 
Aussparung (8) und der Haltevorrichtung (4) des MeB- 
gerats sowie dessen Fuhrungsnut (3) eine stabile Fixie- 
50 rung des Testelements (7) im MeBgerat wahrend der 
Messung bewirkt. 

[0045] Das Testelement (7) enthait Mittel, beispiels- 
weise einen kapillaraktiven Kanai, die fur den Proben- 
transport von der Probenaufgabestelle (10) zur 
55 Detektionsstelle (9) sorgen. Die Detektionsstelle (9) ist 
fur optisch auszuwertende Testelemente auf der gera- 
tezugewandten Ruckseite des Testelements sichtbar 
(Fig. 2b). Bei elektrochemischen Sensoren kann die 
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25K5S" 1 * (10) mit der Dete ^»e ( 9) 

raTbLlS 5 T SChematisch das Testelementevor- 
ratsbehaitnis dar. In geschlossenem Zustand (Fa 3a> 

EL h * 6 WaPPe (12) 2Urtick 3ek'appt. Dadurch 
an mi, r'H^ 6 Testelement W und der FGhrungszTp 

hafteT 14^1 (13) ,r6i - die durch einen AbinS- 
halter (14) einen Spalt zwischen sich frei lassen in den 

SLrt 9 T Entnahme der Omenta 7) ein- 
gefuhrt werden kann. ; 

[0047] lm Vorratsbehaltnis liegen neben dem sichtba- 

T (7) ' daS SiCh in der EntnahmZston 
befmdet nebeneinandergereiht weitere Testetemente 
vor. d.e durch eine Transportvorrichtung. wie zS ™2n 

KnJ? 5?' 4 J 8t t nh3nd Wn dfei unte ^chiedlichen 
Posit onen (F.g. 4a bis c) der Entnahmevorgang for 
Testelemente (7) aus dem Vorratsbehaltnis mrt Hilfedes 
MeBgerates schematisch dargestellt. 
[0049] | n Fig. 4a ist dargestellt. wie das MeBaerat an 
das geoffnete Vorratsbehaltnis in richtiger gegenseler 
Onem.erung herangefohrt wird. Die FOhrungsnu Z S 

£ X,? Fuhrun 9 sza P ,en ( 1 3) ist dem FQhrungszap- 
..ten (1 3) zugewandi 

FtaX „ Da L MS o 9erat bis zum Errei =hen der in 

oesetzt 'SPri ? Sition auf das Vorratsbehartnis auf. 

?7^no\ rSnd d6S Au,seteen = wird das Testelement 

iL^? 0 u ,ert UPd fixiert und 9'eichzeitig das S 
automatisch eingeschaltet. 

• Beim Abnehmen d es MeBgerates vom Vorrats- 
behattms w,rd der Code auf dem Fflhrungszapfen 03) 
von der Codelesevorrichtung in der Jsprechenden 
FOhmngs nut (6) ausgelesen. Das Testelement S 

£Z!S1 m VoTOtebehattn * entnommen unVsH 
fur die Messung zur Verfugung (Fig. 4c) 

£m u °^u h die Entnahm e des Testelements (7) aus 
dem Vorratsbehaltnis wird die Entnahmepos ifion fr? 

IE? T2L aut0matisch dur <* das nachfoigende Tea 

[0053] Das sich im MeSgerat befindliche Testelement 
n ££? der h Pr ^9abeste,.e (10) mit der 52 
in Kbntakt gebracht Die Probe wird beispielsweise 
dure* Kapillarkrafte zur Detektionsstelle <fS££ 

on " W °eTn C e "* Wnd der ■>--*££. 

' S • u Messun 9. beispielsweise eine 
reftex.onsphotometrische Beobachtung einer FarbveT 
anderung bedmgt durch die Art und die Menge desTn 

Das direkte MeBergebnis wird vom MeBgerat Ober 
Wete Algorithmen in einen Anzeigewert umgewan 
mw 9 ZT "S ?" 6b9nenfa " S 9^Peichert 9 

St/h UB an °' ie Messung wird das ^ele- 
ment (7) durch betatigen des Druckschalters (5) der 
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B*sT 0n L Cht V 3US d6m Gerat entfe "* D"rch die 
Betat^ung des Druckschalters (5) der Auswerfvorrich 
ung kann das Gerat ^e^^^n.' 
[0055] m Figur 5 ist eine besonders bevorzugte Aus- 
^ n 9sform des Testelementevorratsbehaite J des 
erfindungsgemaSen Systems im Langsschnitt von der 
Serte zu sehen. Durch die Schnittansicht wird dedans 
portmechanismus sichtbar. der die Testelemente (7)Tn 
die Entnahmeposition bringt. Der Transporters 
10 mus de , r hier dargestellten Ausf OhrungsformSht m " 

nachstliegende Testelement (7) druckt. Dadurch wer 

ZTJTT** P 9egen den Abstandhai i ol) 

'5 Soe^ 2 fb e d S- ,n H de - r Entnahm eposition unter de 
wappe (12) befindliche Testelement (7) vom FQhrunas 
hapten (13) raumlich trennt. Die FQhLa d er T^t 
mente (7) Obernimmt in dieser AusfuSungsfoS m " 

^« 6 " da * Vorratsbehaitnisgehaus^ ^) dLs 
entsprechend geometrisch geformt ist 

20 ■SS Fi9U : 6ze,gteinenLan gsschnittvonderSeite 
(a) und von oben (b) sowie einen Querschnitt (c) durch 

5 5 Sy ! tems ,n 9eschlossen e m Zustand Der 

Transportmechanismus ist in dieser Ausfuhrunasform 
durch zwei Federn (15) realisiert. die auf e nTS 
(16) drucken, welche wiederum auf die Testelemente 
7) e,nw,rken. Die FOhrung erfolgt hier durch zwl^^a^ 
rungsstangen (17) in Kbmbination mit de^ G^metrt 

d d Zn 6mtn ^ 9eh&USes wie -nsbeLdSraus 
dem Querschnitt ( c) ersichtlich ist. 

[0057] Die in Figur 6 dargestellte Variante bestet 

d^ ab M-l: mbaren Bod6n (18 )- w^herTm ZwTcte 
3 5 hf» Nach i° ,,ens von Testelementen (7) vom Vorratsbe 

ses (19) getrennt werden kann. Figur 7 zeiot einTn 
Ungs Scnnitt von der Sejte y 9 emen 

d e besonders bevorzugte Ausfuhrungsfbrm des Test 

- iS^a??^- d6S e ^-9sg-aSn 
systems gemafi Figur 6 in zum Beladen mit Testele 
menten (7) geaffnetem Zustand. Die TesteteLnS 7>" 
smd mmels eines Jeicht zu .Osenden WeSSes Obe 
erne kJe.ne Kontaktstelle miteinander verWebt. so daB 

« n™ShT endeST6St ^^^ 

[0058] Zum BefOllen ist der Boden (18) nach dem 
LOsen des Clickverschlusses (19) abgenommen D?e 
Fuhrungsstangen (17) halten den Boden mZ Reiner 
geometrischdefinierten Position zum Behaii ££££ 
s° (1 1). Die Testelemente (7) werden direkt in das Behatt 

2r n r Ch ^ 6n (Pfei,) " We,Ch6S —eh"-*! Tdufch 
den Boden (18 wieder verschlossen wird. Dazu rasten 
die ClickverschlQsse (19) in die dafOr vorgesehen aTs 
^arungen (20) im Gehause (11) ein Eine /Schtonr, 

d^ l p w PP T ° d6r °- Rin96 - Beim SchliesTn wer? 
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Patentanspriiche 

,. System zur Analyse von Probenflussigkeiten bein- 

haltend < 

al Testelemente mit Randprof il 
S ST ,euchtigkeitsundurchlass.ges, d.cht 
abscWeBbares Vorratsbehaltnis fOr m.nde- 
Sens 2 TeSelemente enthaltend ein FOhrungs- 
element einen Abstandhalter zwrschen 
SSselement und dem als ersten zu ent- 
nehmSden Tenement, und eine Transport- 
vorrichtung for Testelemente 
"en stromnetzunabhangiges mm* 
haltbares MeBgerat enthaltend e.ne FOh rungs 
^TZ ZJrnenXe. einer gegenOberl.egen- 
Sen FOhrungsnutfur das FOhrungselementdes 
TStelemenUratsbehaltnisses. sow.e e,ne 
Haltevorrichtung fOr Testelemente. 

tung fur Testelemente enth&lt. 



30 



Codierung enthait. 

vorratsbehaltnisses enthatten ist, aufwe.st. 
5. System gemaB ^^TZ^^ 
gabestelle zur Detektionsstelle enthalten. 

aktiver Kanal enthalten ist. 

SWrung aufweisen. durch die s,e .m Me* 
gerat gehalten werden k6nnen. 

afrwrtvorrichtung fOr Testelemente e,nen 
Federmechanismus enthalt. 

einen abnehmbaren Boden aufweist. 



in q vste m oemaB einem der Anspruche 3 bis 9, 
10. System gem«» FQhrungsele- 

Strichcode oder einen ROM-Bauste.n enthalt. 
! 11 Svstem gemaB einem der Anspruche 1 bis 10. 

unrrichtuna zur automatischen Ertassung 
Semng die auf oder in dem FOhrungselement 
2? Sementevorratsbehaltnisses enthalten ist. 
J5 Jne SShSde- oder ROM-Lesevorrichtung art- 
halt. 

SSSLSutMr Testelemente und tfeFOhmngsnut 
AnsprOche 1 bis 13. 



15 MeBgerat geeignet zur Verwendung in einem 
System gemaB einem der Anspruohe 1 b.s 13. 

16. Testelement geeignet zur Vemendung mit einem 
MeBgerat gemaB Anspruch 15. 

iv Verfahren zur Bestimmung eines Analyten in einer 
35 17 ' 1£E£2#* «• H'lfe eines Systems gemaB 
einem der AnsprOche Ibis 13. wobe, 

»1 aus dem geSffneten Vorratsbehaltnis mit 
le des MeBgerates ein Testelement entnom- 

^7 Probenaufgabezone des sich im Ger* 
befindlichen Testelemente mit e.ner Probe*. 
Sossiokeit in Kontakt gebracht w«rd. welche 
seSSg in die Detektionszone uneportMrt 
wi d und dort mit den Komponenten des Test- 
Teldes eine charakteristische. detekferbare 

ySffi* B-ktion mit Hilfe des 
rUates erfaBt und angezeigt wird; 
?) 6 S der Analyse das benutzte Testelement 
aus dem MeBgerat entferntwird. 
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Fig. 3 
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